UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (pro sklenéné lahvi¢ky hnédé barvy a blistry)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 40 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu a sacharézu. Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 enterosolventnich tvrdych tobolek
14 enterosolventnich tvrdych tobolek
15 enterosolventnich tvrdych tobolek
28 enterosolventnich tvrdych tobolek
30 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
56 enterosolventnich tvrdych tobolek
60 enterosolventnich tvrdych tobolek
90 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP
Pro lahvicky:

Po prvnim otevieni lahvicky mtize byt ptipravek uchovavan maximalné po dobu 3 mésict pii teploté

do 25 °C.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied

vlhkosti.

10. ZVLASTNI  OPATRENI PRO LIKVIDACI
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

NEPOUZITYCH LECIVYCH

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 09/313/13-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

helicid 40 mg




17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (pro HDPE lahvi¢ku s nebo bez détského bezpe&nostniho uzivéru)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrdé tobolka obsahuje 40 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu a sacharézu. Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

7 enterosolventnich tvrdych tobolek
14 enterosolventnich tvrdych tobolek
15 enterosolventnich tvrdych tobolek
28 enterosolventnich tvrdych tobolek
30 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
60 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




8. POUZITELNOST

EXP

Pro lahvicky:

Po prvnim otevieni lahvicky muze byt pfipravek uchovavan maximaln€ po dobu 3 meésict pfi teploté
do 25 °C.

9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1€karny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 09/313/13-C

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

15.  NAVOD K POUZITI

K otevieni lahvicky tlacte plastovy Sroubovaci uzavér smeérem dolli a otacejte proti sméru hodinovych
rucicek.*
*pouze pro lahvicky s détskym bezpecnostnim uzaveérem

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

helicid 40 mg



17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA pro sklenénou lahvicku hnédé barvy 40 ml, 70 ml, 100 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 40 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu a sachardzu.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 enterosolventnich tvrdych tobolek
30 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
60 enterosolventnich tvrdych tobolek
90 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

/8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky mize byt pfipravek uchovavan maximalné po dobu 3 mésicu pfi teploté
do 25 °C.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred
vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.: 09/313/13-C

13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[ 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA pro HDPE lahvi¢ku s nebo bez détského bezpe¢nostniho uzavéru 30 ml, 50 ml, 60 ml

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna enterosolventni tvrdé tobolka obsahuje 40 mg omeprazolu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu a sacharézu.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 enterosolventnich tvrdych tobolek
30 enterosolventnich tvrdych tobolek
50 enterosolventnich tvrdych tobolek
60 enterosolventnich tvrdych tobolek
100 enterosolventnich tvrdych tobolek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

/8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky mlze byt pfipravek uchovavan maximalné po dobu 3 mésicu pfi teploté
do 25 °C.



9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA
Reg. &.: 09/313/13-C
13.  CISLO SARZE
Lot
| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
|15.  NAVOD K POUZITI
| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA pro 20 ml sklenénou lahvicku hnédé barvy

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7 enterosolventnich tvrdych tobolek
14 enterosolventnich tvrdych tobolek
15 enterosolventnich tvrdych tobolek

6. JINE

Ptipravek obsahuje laktozu a sacharézu. Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.

Po prvnim otevieni spotiebujte piipravek béhem 3 mésici.

logo Zentiva
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

ETIKETA pro 15 ml HDPE lahvic¢ku s nebo bez détského bezpecnostniho uzavéru

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7 enterosolventnich tvrdych tobolek
14 enterosolventnich tvrdych tobolek
15 enterosolventnich tvrdych tobolek

6. JINE

Pripravek obsahuje laktozu a sacharézu. Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Po prvnim otevieni spotiebujte piipravek béhem 3 mésici.

logo Zentiva
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Helicid 40 mg enterosolventni tvrdé tobolky
omeprazol

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

logo Zentiva

| 3. POUZITELNOST
EXP

| 4. CiSLO SARZE
Lot

| 5. JINE
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